Bijsluiter — DE Versie BUTAGRAN EQUI 200 MG/G

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Butagran Equi 200 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Pferde

2. Zusammensetzung
Jedes Gramm enthalt:

Wirkstoff:
Phenylbutazon 200 mg

Weilles Pulver.

3. Zieltierart(en)

Pferd (nicht zur Lebensmittelproduktion).

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Erkrankungen des Bewegungsapparates, bei denen eine Schmerzlinderung und
eine Reduzierung der begleitenden Entziindung erforderlich sind, z. B. bei Lahmbheit im
Zusammenhang mit Osteoarthritis, Bursitis, Laminitis und Entziindungen der Weichteilgewebe,
insbesondere wenn die Erhaltung der Mobilitdt gewlinscht wird.

Das Tierarzneimittel kann auch zur Begrenzung von postoperativen Entziindungen, Myositis und
anderer Weichteilentziindungen eingesetzt werden.

Das Tierarzneimittel kann erforderlichenfalls als Antipyretikum angewendet werden, z. B. bei viralen
Atemwegserkrankungen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit Erkrankung des Herzens, der Leber oder der Nieren, wenn die
Moglichkeit einer Ulzeration oder Blutung im Magendarmtrakt besteht oder Blutbildstérungen
vorliegen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die klinischen Wirkungen von Phenylbutazon kénnen nach Absetzen der Therapie mindestens drei

Tage lang anhalten. Dies ist zu beriicksichtigen, wenn die Pferde einer gesundheitlichen Untersuchung
unterzogen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die angegebene Dosis nicht iiberschreiten, da der therapeutische Index von Phenylbutazon niedrig ist.
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Die Anwendung bei unter 6 Wochen alten Tieren oder bei alten Tieren kann zusédtzliche Risiken
bergen. Wenn sich eine solche Anwendung nicht vermeiden ldsst, ist unter Umsténden eine sorgfaltige
klinische Uberwachung der Tiere angezeigt.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren vermeiden, da das
Risiko einer erhohten Nierentoxizitét besteht. Wéahrend der Dauer der Behandlung stets fiir
ausreichend Trinkwasser sorgen, um eine Dehydrierung zu vermeiden.

Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) konnen eine Hemmung der Phagozytose bewirken. Deshalb
sollte bei der Behandlung von Entziindungen in Verbindung mit bakteriellen Infektionen begleitend
eine geeignete antibakterielle Therapie eingeleitet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann durch Hautkontakt oder durch versehentliche Aufnahme
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) bei Personen hervorrufen, die gegen Phenylbutazon
sensibilisiert sind.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Phenylbutazon sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Im Falle eines versehentlichen Kontaktes und dem Auftreten von Symptomen wie Hautausschlag, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Schwellungen des Gesichtes, der Lippen, der Augen oder Atembeschwerden sind schwerwiegendere
Symptome, die eine dringende arztliche Behandlung erforderlich machen.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen hervorrufen.

Beriihrung mit den Augen vermeiden. Versehentlich in die Augen gelangtes Tierarzneimittel mit
reichlich Wasser ab- bzw. auswaschen. Bei anhaltender Reizung einen Arzt hinzuziehen.

Es ist darauf zu achten, ein Einatmen oder Verschlucken des Pulvers zu vermeiden.

Bei versehentlichem Einatmen oder Verschlucken ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Exponierte Haut und Hénde sind nach der Anwendung zu waschen.

Tréchtigkeit:
Bei der Verabreichung an trachtige Stuten ist Vorsicht geboten. Wenngleich aus der praktischen

Anwendung keine Nebenwirkungen von Phenylbutazon auf den Fotus oder die Erhaltung der
Tréachtigkeit bekannt sind, sind keine maB3gebliche Vertriaglichkeitsstudien bei Stuten durchgefiihrt
worden.

Bei Versuchstieren sind nach Verabreichung von hohen Dosen Phenylbutazon fetotoxische Wirkungen
aufgetreten. Wenn die Anwendung von Phenylbutazon bei trachtigen Stuten als zwingend erforderlich
erachtet wird, ist der potentielle Nutzen gegeniiber den mdglichen Risiken fiir die Stute und/oder das
Fohlen abzuwégen. Die Anwendung um den Zeitraum der Geburt ist zu vermeiden.

Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt.

Wenn die Anwendung von Phenylbutazon bei laktierenden Stuten als zwingend erforderlich erachtet
wird, ist der potentielle Nutzen gegeniiber den moglichen Risiken fiir die Stute und/oder das Fohlen
abzuwaigen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nierentoxischer Tierarzneimittel ist zu vermeiden.
Phenylbutazon wird zu einem groB3en Teil an Plasmaproteine gebunden. Es kann andere Wirkstoffe,
die ebenfalls stark proteingebunden sind, verdréngen, z. B. einige Sulfonamide oder Warfarin, oder
kann selbst verdrangt werden, was zu einem Anstieg von ungebundenen pharmakologisch wirksamen
Konzentrationen und zu toxischen Wirkungen fiihren kann.

Bei der gleichzeitigen Anwendung anderer Therapeutika ist aufgrund des Risikos metabolischer
Wechselwirkungen Vorsicht geboten. Phenylbutazon kann mit dem Metabolismus anderer Wirkstoffe
wie Warfarin und Barbituraten konkurrieren, sodass es zu toxischen Effekten kommen kann.

Es gibt Hinweise darauf, dass die Pharmakokinetik von Penicillin- und Gentamicinpréparaten bei
gleichzeitiger Verabreichung von Phenylbutazon-haltigen Priparaten beeinflusst und die
therapeutische Wirksamkeit aufgrund einer verminderten Verteilung in das Gewebe abgeschwicht
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werden kann. Auch die Verteilung anderer, gleichzeitig angewendeter Tierarzneimittel kann betroffen
sein.

Andere NSAIDs nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nacheinander anwenden.
Phenylbutazon induziert die Aktivitit hepatischer mikrosomaler Enzyme.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung kann zu Ulzerationen im Magen und im Dickdarm und zu einer allgemeinen

Enteropathie fiihren. Es kann auBBerdem zu einer Schidigung der Nierenpapillen und in der Folge zu
einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion kommen. Aufgrund von Plasmaproteinverlusten konnen
sich subkutane Odeme bilden, vor allem unter dem Kiefer.

Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Bei Anzeichen einer mdglichen Uberdosierung ist das Tier
symptomatisch zu behandeln.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Pferd:
Selten Magenreizung'
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Nierenfunktionsstérung!
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Blutdyskrasie (fehlerhafte Blutzusammensetzung)
Basis der verfiigbaren Daten nicht Magengeschwiire?
geschitzt werden): Durchfall2
Ulzera in der Maulhdhle?
Hypoproteindmie?

' Meist in Zusammenhang mit einer Uberdosierung. Die Genesung erfolgt in der Regel nach
Beendigung der Behandlung und nach Einleitung einer unterstiitzenden symptomatischen Therapie.
Siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise — Uberdosierung* fiir weitere Informationen.

2 Ponys sind sehr empfindlich, selbst bei therapeutischen Dosen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und ein Tierarzt zu Rate gezogen
werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden: adversedrugreactions_vet@fagg-

afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Pro 450 kg Korpergewicht sollte, je nach individuellem Ansprechen, folgende Dosierung gewahlt
werden:

Tag 1: Zwei Beutel bzw. 10 g des Tierarzneimittels zweimal téglich (entspricht 4,4 mg
Phenylbutazon/kg Korpergewicht pro Anwendung).
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Tag 2-4: Ein Beutel bzw. 5 g des Tierarzneimittels zweimal taglich (entspricht 2,2 mg
Phenylbutazon/kg Kdrpergewicht pro Anwendung), gefolgt von einem Beutel bzw. 5 g des
Tierarzneimittels taglich (2,2 mg Phenylbutazon/kg Korpergewicht pro Tag) oder, je nach Bedarf,
jeden zweiten Tag.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Wenn nach 4-5 Tagen keine Besserung erkennbar ist, ist die Behandlung abzubrechen. Heu kann die
Resorption von Phenylbutazon und damit auch den Zeitpunkt des Einsetzens einer klinischen Wirkung
verzogern. Es ist ratsam, unmittelbar vor oder wihrend der Verabreichung des Tierarzneimittels kein
Heu anzubieten.

Zur leichteren Eingabe kann das Tierarzneimittel mit einer kleinen Menge Kleie oder Hafer gemischt
werden.

10. Wartezeiten

Nicht bei Pferden anwenden, die fiir die Gewinnung von Lebensmitteln bestimmt sind.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.
Die Beutel im Umkarton aufbewahren.

3

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Beutel angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: Sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V437035 (PET/LDPE/Aluminiumfolie/LDPE-laminierte Beutel)
BE-V437044 (Aluminiumfolie/LDPE/Papier/LDPE-laminierte Beutel)
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Packungsgréfen:
Beutel mit je 5 Gramm des Tierarzneimittels.

Umkarton mit 20 oder 100 Beuteln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Februar 2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Niederlande

17. Weitere Informationen
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